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RESUMEN

Se realizó un estudio piloto para la estandarización de las pruebas optométricas, como
parte del macro proyecto REISVO, para la validación de test diagnósticos (AV,
estereopsis, prueba del color, cover test, refracción, autorefracción). Se escogió el
autorefractómetro, un instrumento de alta tecnología que brinda una gran ayuda a los
optómetras, obteniendo datos de esfera cilindro y eje, siendo esta otra forma de realizar
la refracción. Objetivo: Determinar el grado de estandarización del autorefractómetro
HUTVIS MRK 3100P versus autorefractómetro bajo cicloplejia mediante la prueba piloto
del protocolo REISVO. Metodología: Se evalúaron 19 niños 5 a 15 años de edad donde
se les aplico el protocolo del test a evaluar elaborado por un grupo de investigadores y
revisado por un consenso de expertos, se les tomaron 6 mediciones de la refracción, con
el autorrefractometro realizada por dos examinadores estudiantes de optometría de
último semestre y una toma de la autorrefraccion bajo cicloplejia realizada por el experto:
optómetra, especialista en optometría pediátrica con magister en docencia tomada como
gold estardar. Resultados: De los 19 pacientes solo el 84 % cumplieron con las tomas
realizadas es decir 16 pacientes con los que se realizó el análisis estadístico. Los datos
fueron analizados con el coheficiente de Kendall, evidenciando la correlación y el error
significativo de las tomas intra-examinador, inter- examinadores y comparándolo con el
gold estándar. Resultados: Se observó que existe una buena correlacion en los cilindros
del estudio, y una moderada correlacion con las esferas. El error presentado en el
estudio tiene una media de 0.14 clínicamente no significativo. Conclusiones: El grado de
estandarización del autorefractómetro frente a autorefractómetro bajo cicloplejia fue
bueno, el autorefractómetro además de ser una prueba repetible y reproducible, mostró
ser una prueba diagnóstica precisa para la toma de la refracción.
Palabras claves: autorefractómetro, cicloplejia, repetibilidad, reproducibilidad, precisión y
estandarización.
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INTRODUCCION

El presente estudio (prueba piloto) es parte del macro proyecto REISVO realizado para
determinar el grado de estandarización de diferentes pruebas diagnósticas en
Optometría con el protocolo REISVO (Red Epidemiológica Iberoamericana para la Salud
Visual y Ocular).
Entre los test diagnósticos que son utilizados en optometría esta la retinoscopía que es
una prueba objetiva utilizada para determinar el estado refractivo del ojo, indicando la
ametropía del paciente. (Borish 2000)
En los últimos años, los avances tecnológicos han permitido la llegada al mercado de
sofisticados instrumentos para la medida de la refracción objetiva para uso clínico que
permite obtener la refracción del paciente mediante el instrumento llamado
autorefractómetro (Pimentel y colaboradores 2008).
El autorefractómetro es un instrumento óptico que realiza la refracción del ojo en pocos
segundos, proporcionando medición válida y repetible del error de la refracción; es
rápido y fácil de usar. Se puede utilizar realizando una previa cicloplejia al paciente o sin
realizársela. Ha sido utilizado para fines de investigación y de práctica clínica (Davies y
colaboradores 2003)
El objetivo de este estudio fue determinar el grado de estandarización del
autorefractómetro HUVITS MRK-3100P versus autorefractómetro bajo cicloplejia
mediante la prueba piloto del protocolo REISVO en niños de 5 a 14 años de edad, en la
Clínica de Optometría de la Universidad de la Salle.
Para evaluar el grado de estandarización del protocolo se tuvo en cuenta el grado de
acuerdo intra e inter examinador del autorefractometro y los índices de repetibilidad y
reproducibilidad de esta técnica frente al valor obtenido con el autorefractómetro bajo
cicploplejia.
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2 AUTOREFRACTÓMETRO

Los autorefractómetros son instrumentos empleados para medir de forma objetiva el
error refractivo ocular, sin la intervención de las apreciaciones del paciente ni del
examinador. Evalúan esfera, cilindro y eje dando un dato de la refracción del paciente,
son utilizados frecuentemente en la práctica optométrica y oftalmológica para establecer
un punto de partida en la refracción subjetiva (Martínez y colaboradores,1998).
Los autorefractómetros hoy en día son mucho más utilizados en la práctica clínica por
su fácil manejo, buenos resultados y adecuados niveles de precisión en poco tiempo,
además proporcionan al especialista una información bastante fiable sobre la refracción
ocular de la persona examinada (Martínez, 2011).

2.1 PRINCIPIO OPTICO
Los primeros autorefractómetros se basan en principios ópticos como la retinoscopía, el
método de Scheiner o el método del filo de cuchillo, entre otros, y han dado lugar a la
aparición en el mercado de los distintos autorefractómetros. Todos ellos tienen en
común que funcionan con luz infrarroja (Furlan y colaboradores 2000).
Los principios ópticos básicos de los primeros autorefractómetros y los instrumentos que
los emplean son:
2.1.1 Enfoque de un retículo
“Los autorefractómetros basados en este principio, proyectan un test sobre la retina y
detectan la imagen que se forma con un oftalmoscopio directo. Constituye el principio
óptico usado en los autorefractómetros: Dioptron, Canon y Hoya” (Martinez, 2011).
2.1.2 Retinoscopía
“Estos autorefractómetros simulan el barrido retinoscópico con un tambor rotatorio con
bandas oscuras y transparentes. Los instrumentos construidos con este principio son:
Ophthalmetron, Bausch & Lomb y Nikon” (Martinez, 2011).
2.1.3 Test de Foucault.
“ Es similar al de retinoscopía pero emplea un test de Foucault. De hecho muchas veces
se considera que la retinoscopía es una modificación del test de Foucault. Los
autorefractómetros de Humphrey llevan incorporado este principio” (Martinez, 2011).
2.1.4 Principio de desdoblamiento de Scheiner
“Estos autorefractómetros realizan el enfoque del test en la retina de forma más precisa
utilizando el principio de Scheiner. Seguidamente se describe con más detalle este
15

principio ya que es utilizado por el autorefractómetro empleado en este estudio”
(Martínez, 2011).
En cuanto al diseño de los autorefractómetros actuales: estos contienen una fuente de
luz infrarroja, un blanco de fijación y un optómetro de badal. Una fuente de luz infrarroja
(alrededor de 800-900nm) se usa principalmente debido a las características oculares de
transmisión y reflexión de la luz que se logran en la esclera. En esta longitud de onda, la
luz regresa el reflejo desde lo más profundo de las capas del ojo, todo esto junto con los
efectos de la aberración cromática longitudinal, significa que se da un error sistemático
de aproximadamente -0.50D que tienen que ser adicionadas para compensar la
refracción
ocular
con
la
luz
visible
(López,
2010).
La refracción hecha por algunos autorefractómetros ha demostrado ser más repetitiva
que la retinoscopía y tan repetitiva como la refracción subjetiva en individuos bajo
cicloplejico (López, 2010).
2.2 VENTAJAS Y DESVENTAJAS DEL AUTORREFRACTOMETRO.
Ventajas del Autorefractómetro:
Velocidad de medición.
Exactitud razonable.
Repetibilidad. (sheppard y Davies, 2009)
Desventajas del Autorefractómetro:
Con frecuencia el autorefractómetro sobre-estima la miopía y sub-estima la
hipermetropía (sobre todo en personas jóvenes).
Costos
Usualmente no son portátiles (difíciles de transportar). (sheppard y Davies, 2009)

2.3 AUTOQUERATOREFRACTOMETRO HUVITZ MRK-3100P
El Huvitz MRK-3100P tiene certificaciones de la FDA, CE y la ISO 9002. Este
autoqueratorefractometro mide las curvaturas de la córnea, comprueba la presencia
cataratas, LIO y la refracción del paciente. Este instrumento posee una interfaz fácil de
leer y analizar, soporta menús multi bilingües entre ellos inglés, chino y lenguas
europeas (Huvitz , operator´s manual)
En la parte del modo medición da resultados de refracción, queratometria, medición de
lentes de contacto. Los valores que maneja este instrumento en cuanto a las esferas
están en un rango de -25.00 D a +22.00 D en saltos de 0,12 o 0,25 D, en cuanto a los
cilindros proporciona desde 0.00 hasta -10.00, también con saltos de 0,12 y 0,25 D
(Huvitz , operator´s manual)
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Los valores de la queratometria en cuanto al radio de curvatura se encuentran entre 5.0
y 10.2 mm, la potencia corneal de 33.00 a 67.50 D, el astigmatismo corneal entre 0.25
hasta 15,00 D, el eje de 1 hasta 180 (Huvitz , operator´s manual)
2.4 AUTOREFRACTÓMETRO BAJO CICLOPEJIA
Si se requiere realizar autorefracción bajo cicloplejia, el examinador debe determinar qué
tipo de fármaco va a utilizar.
Los agentes más utilizados son:
 Tropicamida 1%: Es un agente parasimpaticolítico que produce midriasis de corta
duración y cicloplejia duración de acción (entre 4 y 8 horas).
La tropicamida puede utilizarse asociada a fármacos simpaticomiméticos que
causan estimulación directa del músculo dilatador del iris, lo que aumenta su
acción dilatadora sobre la pupila.
La tropicamida produce un aumento leve y transitorio de la presión intraocular en
la mayoría de las personas a las que se administra. También puede ocasionar ojo
rojo, conjuntivitis y alteraciones en la capacidad visual durante un corto espacio
de tiempo tras su administración (Manny y colaboradores, 2001).
 Ciclopentolato 1% Actúa mediante un bloqueo de la acción del parasimpático, por
lo que impide la respuesta del músculo del esfínter del iris y del músculo ciliar a la
acetilcolina.
No se debe emplear en caso de que exista glaucoma de ángulo cerrado porque
puede desencadenar una crisis de glaucoma agudo debido a la midriasis. (Manny
y colaboradores, 2001).

Se ha comprobado que tres gotas de ciclopentolato al 1% aplicadas en intervalo de 10
minutos cada una, tiene el mismo efecto ciclopléjico que la atropina aplicada por 3 días
(Bartlett, 2008).

No realizar la dilatación en caso de:






Síndrome de Down.
Antecedentes convulsivos o neurológicos.
Cardiopatías
Glaucoma de ángulo cerrado.
Pacientes con lente intraocular en cámara anterior. (Bermúdez y Sandoval, 2011).
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2.5 VARIABILIDAD DEL AUTOREFRACTOMETRO CON Y SIN CICLOPLEJIA
Se ha demostrado que los resultados obtenidos del autorefractómetro con cicploplejia
dan datos más positivos en hipermetropías y menos negativos en miopías con respecto
a los datos del autorefractómetro sin cicloplejia, posiblemente debido a la relajación de
la acomodación. En el caso del cilindro, en algunos ojos se observan diferencias
importantes, pero sin tendencia definida (López, 2010).
Otro estudio afirma que la autorefracción sin cicloplejia da más negativo que con
cicloplejia de -0,86 ± 0,79 D con un error de significancia de p < 0,0001, se afirma
que las diferencias entre autorefracción con ciclopléjco y autorefracción sin ciclopléjico
claramente indican que el sistema de auto-empañamiento de autorefractómetro no
parece neutralizar adecuadamente o en su totalidad la acomodación, ya que el objetivo
de fijación probablemente induce la miopía (Jorge y colaboradores, 2008).
El análisis de datos en un estudio realizado en KwaZulu África, reveló una diferencia
clínicamente significativa de + 0,97 D entre la toma del autorefractómetro con
cicploplejia comparado con autorefractómetro sin cicploplejia en niños de 5 a 15 años de
edad. Con un intervalo de confianza del 99% (p = 0,00) ( Naidoo y Govender 2005).
Otro estudio que comparo la autorefracción con y sin cicloplejia fue el de Nayak, donde
analizaron 25 pacientes entre los 8 y los 28 años de edad, los resultados que obtuvieron
fueron que el eje y el cilindro fueron clínicamente exactas y no presentaron cambios
significativos con y sin cicloplejia. Las diferencias de medias en la esfera fueron de 0.50
+/ - 0.25 , con significancia ( Nayak y colaboradores 1987).
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3. REFRACCIÓN OCULAR

La refracción ocular es el método que se lleva acabo para conocer si el ojo es emétrope
o tiene alguna ametropía. Esta refracción ocular tiene en cuenta el foco de las imágenes
y la retina y a partir de lentes y con una distancia específica, reconoce la ametropía del
ojo (Furlan y colaboradores 2009).
Las ametropías pueden clasificarse en dos grandes grupos: esféricas y astigmáticas.
3.1 AMETROPÍAS ESFÉRICAS.
3.1.1 Miopía
Es un estado refractivo en el cual el ojo tiene una longitud axial mayor a la potencia
refractiva o una potencia refractiva mayor a su longitud axial. En un ojo miope el foco de
la imagen se encuentra adelante de la retina. Los lentes utilizados al realizar la
refracción ocular del ojo miope para que el punto focal llegue a la retina son negativos
(Furlan y colaboradores ,2009) .
3.1.2 Hipermetropía
“Es un estado refractivo en el cual el ojo tiene una longitud axial menor a la potencia
refractiva o una potencia refractiva menor a su longitud axial. En un ojo hipermétrope el
foco de la imagen se encuentra detrás de la retina. Los lentes utilizados al realizar la
refracción ocular del ojo miope para que el punto focal llegue a la retina son positivos”
(Furlan y colaboradores 2009).
3.2 AMETROPÍAS ASTIGMATICAS.
Un sistema óptico que presenta una ametropía astigmática no es capaz de formar
una imagen en ningún plano. Problema en el cual los rayos paralelos incidentes al ojo
producen dos o más puntos de enfoque. Por ello, desde un punto de vista óptico,
resulta imposible compensarlo con un lente esférico, debe hacerse con lentes
cilíndricos. Estos astigmatismos pueden ser regulares e irregulares
3.2.1 Astigmatismos regulares.
Los astigmatismo regulares son aquellos que se pueden compensar con lentes
cilíndricos y en su plano hay dos meridianos que representan la máxima y la
mínima curvatura. Los astigmatismos se pueden clasificar por su longitud axial –
potencia (García y Pablo, 2012).
 Astigmatismo miopico simple: uno de los meridianos principales del ojo tiene
potencia para ser considerado emétrope, mientras que el otro es miope.
 Astigmatismo miopico compuesto: ambos meridianos principales del ojo tienen
potencia para ser considerados miopes.
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 Astigmatismo hipermetropico simple: uno de los meridianos principales del ojo
tiene potencia para ser considerado emétrope, mientras que el otro es
considerado hipermetrope.
 Astigmatismo hipermetropico compuesto: ambos meridianos principales del ojo
tienen potencia para ser considerados hipermétropes.
 Astigmatismo mixto: uno de los meridianos principales tiene potencia para ser
considerado hipermétrope, mientras que el otro meridiano tiene potencia para
ser considerado miope.
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4. PRUEBAS DIAGNOSTICAS
Prueba diagnóstica es toda aquella exploración que tiene como objetivo diferenciar entre
salud y enfermedad o discernir entre diversas categorías de estas dos entidades
(Bellmunt y Montoya 2007).
La evaluación del desempeño de una prueba diagnóstica comienza por la cuantificación
de la magnitud de los errores.

4.1 EXACTITUD O VALIDEZ
 Capacidad de una prueba diagnóstica para clasificar correctamente a los
pacientes (si tienen o no la enfermedad).
 Los resultados al aplicar la prueba estudiada se comparan con los obtenidos al
aplicar una prueba diagnóstica de referencia.
 Se estima tanto para los resultados positivos de la prueba estudiada como para
los negativos (Puig, 2013).
4.1.1 Sensibilidad y especificidad
Los términos de sensibilidad y especificidad son indicadores estadísticos que evalúan el
grado de eficacia inherente a una prueba diagnóstica. La sensibilidad y la especificidad
son las medidas tradicionales y básicas del valor diagnóstico de una prueba. Miden la
discriminación diagnóstica de una prueba en relación a un criterio de referencia, que se
considera la verdad. Estos indicadores en principio permiten comparar directamente la
eficacia de una prueba con el de otras y esperar resultados (Yerushalmy, 1947).
Sensibilidad: Porcentaje de personas con la enfermedad que tienen un resultado
positivo de la prueba (Enfermo) (Puig, 2013).
Especificidad: Porcentaje de personas sin la enfermedad que tienen un resultado
negativo de la prueba (Sano) (Puig, 2013).
4.2 Precisión o reproductibilidad
“Es la capacidad del test para ofrecer los mismos resultados cuando se repite su
aplicación en circunstancias similares. La variabilidad biológica del hecho observado, la
introducida por el propio observador y la derivada del propio test, determinan su
reproductividad” (Fernández y Díaz 2003)
4.2.1 Estudios de concordancia
Los estudios de concordancia permiten valorar el grado de acuerdo que hay entre dos o
más personas al efectuar el diagnóstico o clasificación de unos enfermos. Miden la
variabilidad y reproductibilidad de una prueba (Fernández y Díaz, 2003).
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4.2.1.1 Coeficiente kappa
El coeficiente kappa refleja la concordancia inter-observador y puede ser calculado en
tablas de cualquier dimensión, siempre y cuando se contrasten dos observadores. El
coeficiente kappa puede tomar valores entre -1 y +1. Mientras más cerca este a +1,
mayor es el grado de concordancia inter-observador, por el contrario, mientras más
cercano a -1, mayor es el grado de discordancia inter-observador. Un valor de κ = 0
refleja que la concordancia observada es precisamente la que se espera a causa
exclusivamente del azar (López y Fernandez 1999).

4.3 PRUEBA PILOTO
Una prueba piloto, es aquella experimentación que se realiza con el objetivo de
comprobar que todo lo planeado este correcto, evaluando la idoneidad del estudio. Se
trata de un ensayo experimental, que ofrce posibilidades de mejora y recomendaciones
para avanzar con el desarrollo de un estudio o algo que esté planeando (CIESS, 2011).
En este estudio se realizó una prueba piloto con el objetivo de verificar que el diseño
metodológico y la estandarización de los métodos cumplieran con las expectativas,
observando la viabilidad de la investigación.
4.4 ESTANDARIZACIÓN
“La estandarización da la uniformidad de los procedimientos en la aplicación y la
calificación de la prueba. Es evidente que si los resultados que obtienen distintas
personas han de ser comparables, las condiciones del examen tiene que ser las
mismas para todos . Tal requisito es solo una manifestación de la necesidad de
tener condiciones controladas en todas las observaciones científicas. En una
situación de prueba la única variable independiente es el individuo evaluado”
(Anastasi y Urbina 1998).
4.4.1 Instrucciones detalladas de la estandarización.
Para que la prueba sea realmente uniforme, quien la elabora proporciona
instrucciones detalladas para la utilización de cada instrumento. “La formulación
de las instrucciones es parte importante de la estandarización de la nueva
prueba, se extiende a los materiales exactos que debe emplearse, los límites
de tiempo, las instrucciones orales para el paciente, la forma de manejar las
dudas de los examinados y cualquier mínimo detalle de la situación a la hora
de examinarlo” (Anastasi y Urbina, 1998).
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5. OBJETIVOS

5.1 Objetivo general: Determinar el grado de estandarización del autorefractómetro
HUVITZ MRK 3100p versus autorefractómetro bajo cicloplejia mediante la prueba piloto
del protocolo REISVO.
5.2 Objetivos específicos:
 Establecer la concordancia intra-examinador e inter-examinadores de la prueba
de refracción con el autorefractometro.
 Establecer la correlación inter-observadores de la refracción con
autorefractómetro con y sin cicloplejia.
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MATERIALES Y METODOS

6.1 TIPO DE ESTUDIO: Validación prueba diagnóstica (Prueba piloto)
6.2 POBLACIÓN
Niños entre 5 y 15 años de edad del Centro Amar de la ciudad de Bogotá.
6.3 MUESTRA
La prueba piloto se realizó en 19 niños de la institución Centro Amar.
6.4 LUGAR: La prueba piloto se llevó a cabo en las instalaciones de la Clínica de
Optometría de la Universidad de La Salle.
6.5 REALIZACION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
Por medio de la institución Centro Amar se envió a los padres de familia y/o acudiente
un consentimiento informado y el asentimiento para su revisión y firma, donde
aceptaban que los niños participaran en la prueba piloto realizada por la Universidad de
la Salle para el protocolo REISVO
Para que el niño pudiera participar en la prueba el mismo día que se realizó se
recolectaron los Formatos de Consentimiento y Asentimiento Informado. (anexo 1 y 2 )
6.6 CRITERIOS DE INCLUSIÓN
Los criterios de inclusión y exclusión fueron obtenidos según la resolución 8430 de
1993.
 Niños mayores de cinco años y menores de 15 años.(son pacientes que
entenden las indicaciones)
 Niños que cuentan con el consentimiento y asentimiento informado de los padres.
 Niños con ametropías. ( hipermetropía, miopía, astigmatismo)
6.7 CRITERIOS DE EXCLUSIÓN
Cualquier condición o antecedente del niño que impida la utilización del ciclopléjico: ya
que el cicloplejico tiene efectos adversos a nivel sistémico que puede perjudicar la
salud de los pacientes . según la resolución 8430 de 1993. Artículo 11 se clasifica en la
categoría de Investigación con riesgo mayor que el mínimo.





Cardiopatías
Convulsiones
Asma
Retardo mental
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Trisomía 18,21
Alteraciones neurológicas (epilepsia)
Glaucoma de ángulo cerrado
Opacidad de medios
Enfermedades sistémicas de tipo neurológico o metabólico
Cámara anterior plana.
Lente intraocular de cámara anterior
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7 .VARIABLES DE ESTUDIO

Variable

Definición conceptual

Tipo de
variable
Cualitativa

Escala de
medición
Nominal

Cualitativa
Cualitativa

Discreta
Nominal

Autorefracción Refracción objetiva
bajo
cicloplejia
Esfera
Valor esférico del defecto
refractivo que se obtuvo
con la retinoscopía

Cualitativa

Nominal

Cuantitativa

Razón

Cilindro

Cuantitativa

Razón

Cuantitativa

Intervalo
escala

Género

Tipo de sujeto que
corresponde
Edad
Número de años
Autorefracción Refracción objetiva

Eje

Valor del astigmatismo
que se obtuvo con la
retinoscopía
Valor del defecto
refractivo que se obtuvo
con la retinoscopía

Definición
operacional
Femenino o
masculino
Años
Mide esfera,
cilindro , eje
en dioptrías
Mide esfera,
cilindro , eje
en dioptrías
En 0.25
dioptrías,
positivo o
negativo
En 0.25
dioptrías
En grados

Tabla 1. Variables del estudio.
En la presente tabla se muestran las variables del estudio realizado, en las columnas de
evidencia la escala de medición de la variable, la definición operacional, el tipo de
variable.
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8. PROCEDIMIENTO

 Se realizó

una

previa

revisión

bibliográfica de

artículos

que

trabajaran

estudios similares para poder tener una buena discusión y comparación del
trabajo que se realizó.
 Se estableció el protocolo REISVO donde se seleccionaron diferentes pruebas:
Agudeza visual, motilidad ocular, retinoscopia, autorefractómetro.
 Para efectos de la estandarización de la prueba se organizó un grupo de
investigadores, profesionales optómetras, estudiantes de optometría y dentro de
ellos un grupo de expertos que revisaron continuamente la creación del protocolo
REISVO.
 El protocolo REISVO se aplicó en una pre-prueba piloto para estandarizar los
procesos y revisar la metodología a realizar en la prueba piloto y se hicieron
ajustes en el documento final para el desarrollo de la prueba piloto; estos
pacientes no fueron incluidos en el presente estudio.
 Se organizó el consultorio verificando los parámetros establecidos en el
alistamiento de instrumentos y material utilizado.
 Se evaluaron 19 niños entre 5 y 15 años.
 Se mantuvo siempre un lapso de tiempo entre las mediciones de más de

5

minutos para evitar la fatiga y errores en las mediciones.
 A los pacientes se les realizó la refracción con el autorefractómetro HUTVIZ
MRK 3100P. Los examinadores fueron estudiantes de pregrado de último
semestre Examinador 1: Paula Rojas Examinador 2: Oscar Garzón.
 Los niños fueron numerados para completar los exámenes en forma correcta y se
establecieron dentro del protocolo REISVO unos formatos de anotación para cada
procedimiento. Las pruebas se realizaron los días 24, 25 y 26 de octubre de 2013.
 La toma de la refracción con el autorefractómetro se realizo una vez por día a
cada niño por parte de cada uno de los examinadores.
 El ultimo

día,

al

final de la

jornada, se

realizó

la refracción con

autorefractómetro pero bajo cicloplejia en ambos ojos, esta fue tomada como
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gold estándar por la experta: optómetra, especialista en optometría pediátrica
con magister en docencia la Dra Luisa Fernanda Figueroa, donde se le aplico
primero

anestésico

y pasados 5 minutos ciclopentolato. El estándar de oro

usado fue establecido por consenso de expertos basado en los estudios previos
(VIP, 2004)
 Se mantuvo siempre un lapso de tiempo entre las mediciones de más de 5
minutos entre los examinadores.
 Cada examinador realizó la prueba en el ojo derecho primero y después el
izquierdo.
 Se realizo

el registro de información personal de los participantes, obtenida

durante la prueba.
 Para la aplicación de las pruebas, los niños eran llamados de la sala de espera e
ingresaban al consultorio
 Finalmente se recolectaron las mediciones en los formatos establecidos en el
protocolo REISVO.
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9. PROTOCOLO DEL AUTOREFRACTÓMETRO PASO A PASO
Este protocolo fue basado en el VIP pero se realizaron modificaciones por un
conseso de expertos del macroproyecto REISVO . (VIP GSE Procedures, 2004)

1. Explicar al paciente el procedimiento
2. Pedir al paciente que se siente de forma correcta, esto es, espalda recta, cabeza
derecha y mirando al frente, apoyando el mentón en la mentonera y la frente en la
frentonera tratando de que no las despegue de ahí.
3. El examinador debe sentarse cómodo frente al paciente, a la misma altura, para
así no alterar los valores de la medición.
4. Acomodar la altura del paciente con ayuda de la palanca graduadora de tal
manera que la pupila de ojo derecho del paciente quede centrada y nítida
en el centro de la pantalla
5. Pedirle al paciente que mire la imagen que se le muestra (un paisaje con una
casa al fondo) la cual se va a poner borroso en tres momentos.
6. Poner en modo refracción para que solo se tome la refracción del paciente.
7. Ponerlo en modo automático para que cuando se centre el punto guía sobre la
pupila el autorefractómetro realice las tomas.
8. Centrar las miras en la mitad del eje pupilar del ojo derecho y dejar que el
autorefractómetro haga las 3 tomas la cual nos avisa cada vez que toma una
impresión se escucha un pido.
9. Repetir paso 14 con el ojo izquierdo
10. Decirle al paciente que ya puede retirarse del aparato.
11. Anotarlos los datos obtenidos en la hoja de registro
NOTA:
Para realizar la refracción con el autorrefractometro bajo cicloplejia se Aplica 1 gota
de benoxinato® al 0.4%, esperar 1 minuto y aplicar 1 gota de tropicamida® al 1% y 5
minutos después una gota de ciclopentolato al 1% empezar del paso 1 al 8.
Como control de la cicloplejia se tomará una dilatación de por lo menos 6 mm y la
ausencia del reflejo pupilar a la luz los cuales se evaluarán a los 20 minutos. En caso de
que esté presente el reflejo pupilar a la luz, se debe aplicar otra gota de ciclopentolato.
La autorefracción bajo cicloplejia se hará 30 a 40 minutos después de la aplicación de la
última gota de ciclopentolato.
(VIP GSE Procedures, 2004; consenso expertos del Protocolo REISVO)

29

10. ESTRATEGIA DE ANALISIS

En los dos formatos de recolección ( anexo 3 y 4 ) los cuales hacen parte del protocolo
REISVO, uno para autorefracción y el otro para autorefracción bajo cicloplejia , se
consignaron los datos para esfera y cilindro en cuartos de dioptría y para eje en grados.
Se analizaron los datos ingresándolos a la base en el programa SPSS versión 22 , para
hacer una descripción de la muestra se tuvo en cuenta género, edad, tipo de variable,
autorefracción de cada paciente en cada uno de los días.
Se realizó un exploración de los datos para determinar si la distribución y el ingreso
eran normales.
Para el análisis de concordancia se utilizó el programa SPSS versión 22 en el que se
utilizó la prueba de Kendall que es una estadística utilizada para medir asociaciones
entre dos cantidades (medidas) y se realizó el estadístico de coeficiente de kappa para
obtener la fuerza de acuerdo de los datos analizados.

Coeficiente kappa

Fuerza de acuerdo

0.80 - 1

Muy buena

0.60 – 0.79

Buena

0.40 – 0.59

Moderada

0.20 – 0.39

Baja

0.0 – 0.19

Muy baja

Tabla 1 Valoración del coeficiente kappa
Landis y Koch 1977

30

11. RESULTADOS

Número de pacientes

Se examinaron 19 niños entre los 5 y 15 años de edad (grafica 1).

Edad en años

Figura 1. Distribución de los pacientes por edad
El estudio fue realizado en 19 pacientes, de los cuales solo el 84% de los pacientes (16)
cumplieron la totalidad de la prueba, asistiendo a las 6 tomas de autorefracción sin
cicploplejia y a la toma con cicloplejia.

11. 1 CONCORDANCIA INTRA-EXAMINADOR
Se realizó un análisis por cada examinador, en cada uno de los datos esfera cilindro
y eje en ojo derecho y ojo izquierdo de todos los pacientes, donde se elaboró una
correlación entre los tres días que se realizó el test, comprobando la concordancia
de la prueba por examinador, encontrando los siguientes datos.
Para las siguientes tablas las siglas significan:
E1: Examinador 1
E2: Examinador 2
T1: Toma 1
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T2: Toma 2
T3: Toma 3
X : Experto

11.1.1 CONCORDANCIA INTRA-EXAMINADOR 1
KENDALL

FUERZA DE
ACUERDO
E1T1 E1T2
0.6
buena
E1T1 E1T3
0.6
buena
E1T2 E1T3
0.5
moderada
Tabla 2. Concordancia en la esfera del OD del examinador 1.
KENDALL

SIGNIFICATIVA
0.003
0.002
0.015

FUERZA DE
ACUERDO
E1T1 E1T2
0.65
buena
E1T1 E1T3
0.61
buena
E1T2 E1T3
0.65
buena
Tabla 3. Concordancia en el cilindro del OD del examinador 1.

SIGNIFICATIVA

KENDALL

SIGNIFICATIVA

FUERZA DE
ACUERDO
E1T1 E1T2
0.07
Buena
E1T1 E1T3
-0,1
Muy baja
E1T2 E1T3
0.25
Baja
Tabla 4. Concordancia en el eje del OD del examinador 1.
KENDALL

0.011
0.02
0.014

0.7
0.4
0.3

FUERZA DE
ACUERDO
ET1 ET2
0.58
Moderada
ET1 ET3
0.50
Moderada
ET2 ET3
0.57
Moderada
Tabla 5. Concordancia en la esfera del OI del examinador 1.

SIGNIFICATIVA

KENDALL

SIGNIFICATIVA

FUERZA DE
ACUERDO
E1T1 E1T2
0.83
Muy buena
E1T1 E1T3
0,88
Muye buena
E1T2 E1T3
0.65
Buena
Tabla 6. Concordancia en el cilindro del OI del examinador 1.

0.002
0.01
0.004

0,005
0,002
0,048
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KENDALL

FUERZA DE
ACUERDO
E1T1 E1T2
0.08
Muy baja
E1T1 E1T3
0.55
Moderada
E1T2 E1T3
0.27
Baja
Tabla 7. Concordancia en el eje del OI del examinador 1.

SIGNIFICATIVA
0.75
0.041
0.383

Se afirma que la concordancia intra-examinador para el examinador número 1 según
en el análisis de Kendall, con datos obtenidos desde -0.1 hasta 0.88. El análisis
obtenido en el examinador 1 arrojo una fuerza de acuerdo así: 11.1% muy buena, 38.8%
buena, 27.7% moderada, 11.1% baja y 11.1% muy baja .
En el análisis de Kendall se obtuvo una media de 0.48 siendo una concordancia
MODERADA, con un error significativo de 0.12.

11.1.2 CONCORDANCIA INTRA-EXAMINADOR 2
KENDALL

FUERZA DE
ACUERDO
E2T1 E2T2
0.60
Buena
E2T1 E2T3
0.48
Moderada
E2T2 E2T3
0.44
Moderada
Tabla 8. Concordancia en la esfera del OD del examinador 2.

SIGNIFICATIVA

KENDALL

SIGNIFICATIVA

FUERZA DE
ACUERDO
E2T1 E2T2
0.73
Buena
E2T1 E2T3
0.75
Buena
E2T2 E2T3
0.76
Buena
Tabla 9. Concordancia en el cilindro del OD del examinador 2.
KENDALL

FUERZA DE
ACUERDO
E2T1 E2T2
0.085
Muy baja
E2T1 E2T3
0.38
Baja
E2T2 E2T3
-0.32
Muy baja
Tabla 10. Concordancia en el eje del OD del examinador 2.

0.002
0.014
0.026

0.003
0.003
0.008

SIGNIFICATIVA
0,721
0.134
0.911
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KENDALL

FUERZA DE
ACUERDO
E2T1 E2T2
0.51
Moderada
E2T1 E2T3
0.63
Buena
E2T2 E2T3
0.74
Buena
Tabla 11. Concordancia en la esfera del OI del examinador 2.

SIGNIFICATIVA

KENDALL

SIGNIFICATIVA

FUERZA DE
ACUERDO
E2T1 E2T2
0.58
Moderada
E2T1 E2T3
0.78
Buena
E2T2 E2T3
0.70
Buena
Tabla 12. Concordancia en el cilindro del OI del examinador 2.
KENDALL
E2T1 E2T2
0.19
E2T1 E2T3
-0.24
E2T2 E2T3
0.24
Tabla 13. Concordancia en el eje

FUERZA DE
ACUERDO
Muy baja
Muy baja
Baja
del OI del examinador 2.

0.007
0.002
0.000

0.035
0.003
0.005

SIGNIFICATIVA
0.48
0.34
0.30

Se afirma que la concordancia intra-examinador para el examinador número 2 según
en el análisis de Kendall, con datos obtenidos desde -0.32 hasta 0.78. El análisis
obtenido en el examinador 2 arrojo una fuerza de acuerdo así: 44.4% buena, 22.2%
moderada, 11.1% baja y 22.2% muy baja .
En el análisis de Kendall se obtuvo una media de 0.36 siendo una concordancia BAJA,
con un error significativo de 0.18.
11.2 CONCORDANCIA INTER-OBSERVADORES
Se realizó un análisis en cada uno de los datos esfera, cilindro y eje en el ojo derecho
y ojo izquierdo de todos los pacientes, donde se realizó una comparación
comprobando la concordancia de la prueba entre los examinadores donde se
encontraron los siguientes datos.
KENDALL

FUERZA DE
SIGNIFICATIVA
ACUERDO
E1T1 E2T1
0.72
Buena
0.000
E1T2 E2T2
0.39
Baja
0.045
E1T3 E2T3
0.79
Buena
0.000
Tabla 14. Concordancia en la esfera del OD del examinador 1 con el examinador 2.

34

KENDALL

FUERZA DE
SIGNIFICATIVA
ACUERDO
E1T1 E2T1
0.68
Buena
0.005
E1T2 E2T2
0.72
Buena
0.003
E1T3 E2T3
0.66
Buena
0.019
Tabla 15. Concordancia en el cilindro del OD del examinador 1 con el examinador 2.
KENDALL

FUERZA DE
SIGNIFICATIVA
ACUERDO
E1T1 E2T1
0.56
Moderada
0.012
E1T2 E2T2
0.62
Buena
0.010
E1T3 E2T3
-0.031
Muy baja
0.913
Tabla 16. Concordancia en el eje del OD del examinador 1 con el examinador 2
KENDALL

FUERZA DE
SIGNIFICATIVA
ACUERDO
E1T1 E2T1
0.63
buena
0.000
E1T2 E2T2
0.75
Buena
0.000
E1T3 E2T3
0.80
Muy buena
0.000
Tabla 17. Concordancia en la esfera del OI del examinador 1 con el examinador 2
KENDALL

FUERZA DE
SIGNIFICATIVA
ACUERDO
E1T1 E2T1
0.81
Muy buena
0.000
E1T2 E2T2
0.79
Buena
0.003
E1T3 E2T3
0.63
Buena
0.031
Tabla 18. Concordancia en el cilindro del OI del examinador 1 con el examinador 2
KENDALL

FUERZA DE
SIGNIFICATIVA
ACUERDO
E1T1 E2T1
0.34
Baja
0.10
E1T2 E2T2
0.26
Baja
0.295
E1T3 E2T3
0.54
Moderada
0.069
Tabla 19. Concordancia en el eje del OI del examinador 1 con el examinador 2
La concordancia inter-examinadores de la toma de refracción con el autorefractómetro
sin cicloplejia según el análisis de Kendall, con datos obtenidos desde -0.031 hasta 0.81.
El análisis obtenido inter-examinadores arrojo una fuerza de acuerdo así: 11.1% muy
buena, 55.5% buena, 11.1% moderada, 16.6% baja y 5.5% muy baja.
En el análisis de Kendall se obtuvo una media de 0.59 siendo una concordancia
MODERADA, con un error significativo de 0.10.

35

11.3 CORRELACIÓN INTER GOLESTANDAR – EXAMINADOR
Se realizó un análisis por cada examinador ( #1 Paula Rojas y #2 Oscar Garzón ), en
cada uno de los datos esfera cilindro y eje respetando ojo derecho y ojo izquierdo
de todos los pacientes, donde se realizó una correlación de la media de las tres
tomas realizadas sin cicploplejia con el Gold estándar por examinador, evidenciando
la concordancia de la toma de refracción con cicloplejia y sin cicploplejia.
11.3.1 CORRELACIÓN INTER GOLESTANDAR – EXAMINADOR 1
KENDALL

FUERZA DE
SIGNIFICATIVA
ACUERDO
E1T1 GS
0.63
Buena
0.002
E1T2 GS
0.35
Baja
0.087
E1T3 GS
0.55
Moderada
0.006
Tabla 20. Correlación de la tomas de la esfera del OD realizadas sin cicloplejia por el
examinador 1 con el Gold estándar ( bajo cicploplejia)
KENDALL

FUERZA DE
SIGNIFICATIVA
ACUERDO
E1T1 GS
0.67
Buena
0.016
E1T2 GS
0.59
Moderada
0.023
E1T3 GS
0.62
Buena
0.021
Tabla 21. Correlación de la tomas del cilindro del OD realizadas sin cicloplejia por el
examinador 1 con el Gold estándar ( bajo cicploplejia)
KENDALL

FUERZA DE
SIGNIFICATIVA
ACUERDO
E1T1 GS
0.000
Muy baja
1
E1T2 GS
-0.43
Muy baja
0.083
E1T3 GS
-0.19
Muy baja
0.462
Tabla 22. Correlación de la tomas del eje del OD realizadas sin cicloplejia por el
examinador 1 con el Gold estándar ( bajo cicploplejia)
KENDALL

FUERZA DE
SIGNIFICATIVA
ACUERDO
E1T1 GS
0.50
Moderada
0.011
E1T2 GS
0.51
Moderada
0.011
E1T3 GS
0.54
Moderada
0.007
Tabla 23. Correlación de la tomas de la esfera del OI realizadas sin cicloplejia por el
examinador 1 con el Gold estándar ( bajo cicploplejia)
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KENDALL

FUERZA DE
SIGNIFICATIVA
ACUERDO
E1T1 GS
0.56
Moderada
0.032
E1T2 GS
0.71
Buena
0.010
E1T3 GS
0.40
Moderada
0.130
Tabla 24. Correlación de la tomas del cilindro del OI realizadas sin cicloplejia por el
examinador 1 con el Gold estándar (bajo cicploplejia)
KENDALL

FUERZA DE
SIGNIFICATIVA
ACUERDO
E1T1 GS
-0.22
Muy baja
0.34
E1T2 GS
-0.23
Muy baja
0.36
E1T3 GS
-0.30
Muy baja
0.23
Tabla 25. Correlación de la tomas del eje del OI realizadas sin cicloplejia por el
examinador 1 con el Gold estándar (bajo cicploplejia)
La correlación de la toma de refracción con el autorefractómetro (examinador 1) sin
cicloplejia y el gold estándar (bajo cicloplejia) según en el análisis de Kendall, con datos
obtenidos desde -0.046 hasta 0.71. El análisis obtenido arrojo una fuerza de acuerdo
así: 0% muy buena, 22.2% buena, 38.8% moderada, 5.5% baja y 33.3% muy baja .
En el análisis de Kendall tiene una media de 0.29 siendo una fuerza de acuerdo BAJA,
con un error significativo de 0.14.

11.3.2 CORRELACIÓN INTER GOLESTARDAR – EXAMINADOR 2
KENDALL

FUERZA DE
SIGNIFICATIVA
ACUERDO
E2T1 GS
0.49
Moderada
0.014
E2T2 GS
0.23
Baja
0.244
E2T3 GS
0.55
Moderada
0.005
Tabla 26. Correlación de la tomas de la esfera del OD realizadas sin cicloplejia por el
examinador 2 con el Gold estándar ( bajo cicploplejia)
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KENDALL

FUERZA DE
SIGNIFICATIVA
ACUERDO
E2T1 GS
0.60
Buena
0.020
E2T2 GS
0.74
Buena
0.007
E2T3 GS
0.83
Muy buena
0.001
Tabla 27. Correlación de la tomas del cilindro del OD realizadas sin cicloplejia por el
examinador 2 con el Gold estándar ( bajo cicploplejia)
KENDALL

FUERZA DE
SIGNIFICATIVA
ACUERDO
E2T1 GS
-0.16
Muy baja
0.486
E2T2 GS
-0.97
Muy baja
0.711
E2T3 GS
0.44
Muy baja
0.074
Tabla 28. Correlación de la tomas del eje del OD realizadas sin cicloplejia por el
examinador 2 con el Gold estándar ( bajo cicploplejia)
KENDALL

FUERZA DE
SIGNIFICATIVA
ACUERDO
E2T1 GS
0.40
Moderada
0.043
E2T2 GS
0.30
Baja
0.132
E2T3 GS
0.53
Moderada
0.009
Tabla 29. Correlación de la tomas de la esfera del OI realizadas sin cicloplejia por el
examinador 2 con el Gold estándar ( bajo cicploplejia)
KENDALL

FUERZA DE
SIGNIFICATIVA
ACUERDO
E2T1 GS
0.47
Moderada
0.072
E2T2 GS
0.49
Moderada
0.054
E2T3 GS
0.66
Buena
0.010
Tabla 30. Correlación de la tomas del cilindro del OI realizadas sin cicloplejia por el
examinador 2 con el Gold estándar ( bajo cicploplejia)
KENDALL

FUERZA DE
SIGNIFICATIVA
ACUERDO
E2T1 GS
-0.27
Muy baja
0.390
E2T2 GS
-0.24
Muy baja
0.289
E2T3 GS
-0.16
Muy baja
0.506
Tabla 31. Correlación de la tomas del eje del OI realizadas sin cicloplejia por el
examinador 2 con el Gold estándar ( bajo cicploplejia)
La Correlación de la toma de refracción con el autorefractómetro (examinador 2) sin
cicloplejia y el gold estándar (bajo cicloplejia ) con análisis de Kendall, con datos
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obtenidos desde -0.097 hasta 0.83. El análisis obtenido arrojo una fuerza de acuerdo
así: 5.5% muy buena, 16.6% buena, 33.3% moderada, 11.1% baja y 33.3% muy baja.
En el análisis de Kendall tiene una media de 0.27 siendo una fuerza de acuerdo BAJA,
con un error significativo de 0.14.

11.4 CONCORDANCIA EN ESFERA CILINDRO Y EJE
Se afirma que la correlación entre las esferas obtuvo una fuerza de acuerdo
moderada con un error clínicamente no significativo. La correlación del cilindro obtuvo
una fuerza de acuerdo buena con un error clínicamente no significativo. La correlación
del eje obtuvo una fuerza de acuerdo baja con un error clínicamente no significativo.
(tablas de la 2 a la 31)

1.5 FUERZA DE ACUERDO

Coeficiente kappa

La mejor fuerza de acuerdo obtenida en el estudio comparando los datos intraexaminador, inter-examinadores, inter examinador y Gold estándar, fue del análisis de
inter-examinadores con 0.59 seguida del examinador número 1 con 0.48. En la gráfica 2
se puede comparar los datos arrojados por el estudio para la fuerza de acuerdo según la
concordancia realizadas en las tomas de la autorefracción.

Figura 2. Fuerza de acuerdo de la concordancia de los datos obtenidos en el estudio

39

11.5 ERROR SIGNIFICATIVO
En la siguiente tabla se muestra el error significativo para cada una de las correlaciones,
evidenciando que son errores estadísticamente significativos pero clínicamente no
significativos, todos menores a 0.18.

Figura 3. Error estadísticamente significativo de las concordancias analizadas en el
estudio
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12. DISCUSIÓN

Los resultados de este estudio establecen que el autorefractómetro es una prueba que
maneja un error clinicamente no significativo demostrando una estandarización
adecuada dentro del protocolo REISVO. Una buena realización de la técnica con el
autorefractómetro siguiendo los pasos específicos hacen de este método diagnostico un
método: repetible, reproducible y preciso, se recomienda incluirla en las técnicas clínicas
para la detección de los defectos refractivos.
Los autorefractómetros ofrecen velocidad, exactitud y repetitividad comprobada con
pequeñas diferencias clínicamente no significativas. Aun siendo estos instrumentos de
gran calidad, no garantizan en su totalidad la formulación para el paciente, simplemente
son una guía de retinoscopía que igual tiene que ser corroborada y realizar un buen
subjetivo al paciente.
El presente estudio arrojo un dato de un error significativo de 0.14 clínicamente no
significativo. Se afirma que es clínicamente no significativo porque otro de los estudios
que comprueban la correlación del autorefractómetro dando el grado de estandarización
es el protocolo VIP donde concluyeron que las diferencias en el autorefractómetro eran
muy pequeñas, en particular cuando se administraron en el mismo año por el mismo tipo
de examinadores. Ninguna de las diferencias fue estadísticamente significativa (todos p
> 0,51), este estudio afirma lo mismo, que no existen para el autorefractómetro
diferencias significativas ( Schmidt y Maguire 2004) (Gui-Shuang y colaboradores 2005)
El comportamiento de la refracción tomada con el autorefractómetro en la prueba piloto
del protocolo REISVO muestra que es una técnica clínica repetible y reproducible con
una fuerza de acuerdo buena en la correlación inter-examinadores con 0.59 seguida de
la correlación intraexaminador con 0.48 considerándose una fuerza moderada. La
correlación en las mediciones realizadas del autorefractómetro sin cicloplejia con el Gold
estándar tuvo un grado de acuerdo bueno y aunque hubieron diferencias no fueron
clínicamente significativas (Goss y Grosvenor, 1996).
En el presente estudio la cocordancia de los cilindros fue muy buena, tanto intraexaminador como inter-examinador con el gold estándar afirmando que
el
autorrefractometro da valores en cilindros repetibles, reproducibles y precisos lo mismo
afirman en el estudio de Wallin y Zadnik donde se confirma que el valor obtenido de los
cilindros con el autorrefractometro es confiable y repetrible. (Walline y Zadnik, 1999).
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13. CONCLUSIONES

 La concordancia inter- examinador de la prueba fue muy buena, no existieron
diferencias clínicamente significativas, lo que comprueba que la prueba clínica de
autorefraccion es una prueba repetible, reproducible y preciso.
 La concordancia intra- examinador de la prueba de autorefractometro fue muy
buena no existieron diferencias clínicamente significativas, evidenciando la
precisión de la prueba clínica.
 La correlación del análisis de los datos nos arrojó un error clínicamente no
significativo lo que demuestra que los niveles de estandarización fueron
adecuados dentro del protocolo REISVO.

42

14. RECOMENDACIONES

 Se sugiere a todos los optómetras que utilizan el autorefractómetro que se
necesita una buena explicación para el paciente y seguir unos pasos específicos,
para que la prueba clínica sea todo un éxito con el mínimo de errores de
resultados.
 Para validar cualquier prueba es recomendable realizar las repeticiones en días
diferentes, para evitar aprendizaje de las pruebas y fatiga que altere la atención
de los sujetos.
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ANEXO 1
CONSENTIMIENTO INFORMADO INSTITUCIONAL SEGÚN RESOLUCIÓN
8430/1993 PARA LA PRUEBA PILOTO DEL PROYECTO VALIDACIÓN DEL
PROTOCOLO REISVO PARA DIAGNÓSTICO DE ERRORES REFRACTIVOS,
AMBLIOPÍA Y ESTRABISMO EN NIÑOS DE 5 A 14 AÑOS

Yo, ________________________________________________ Identificado(a) con C.C
(__) No.__________________ Padre (__), Madre (__), Acudiente (__) del menor
_____________________________________________Identificado (a) con T.I (__), RC
(__),
NUIP
(__)
No.
____________________________
con
residencia
en_________________ teléfono___________________, y con ______ años de edad,
manifiesto que he sido informado(a) del estudio VALIDACIÓN DEL PROTOCOLO
REISVO PARA DIAGNÓSTICO DE ERRORES REFRACTIVOS, AMBLIOPÍA Y
ESTRABISMO EN NIÑOS DE 5 A 14 AÑOS desarrollado por maestrantes en Ciencias
de la Visión de la Universidad de La Salle y la aprobación ética fue evaluada y aprobada
por El Comité Ético de la Universidad de La Salle; la misma entidad, se encargará del
seguimiento ético, durante el tiempo que se prolongue la investigación.
Fui informado(a) y comprendo las molestias y riesgos de la realización de estos
procedimientos. Así mismo, manifiesto haber obtenido respuesta a todos mis
interrogantes y dudas al respecto y estoy informado que la participación del menor que
represento en el proyecto es libre y voluntaria y puede desistir de ella en cualquier
momento, al igual que solicitar información adicional de los avances de la Investigación.

Conozco los objetivos generales y específicos del Proyecto, descritos a continuación:
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Objetivo General: Validar el protocolo REISVO para diagnóstico de errores refractivos,
ambliopía y estrabismo en niños de 5 a 15 años de edad.
Objetivos específicos:
Establecer el protocolo de aplicación en cada una de las pruebas mediante consenso
de expertos basado en evidencia.
Estandarizar las pruebas clínicas del protocolo.
Determinar los indicadores estadísticos para cada prueba del protocolo según el tipo
de verificación que requiera cada una.
Que los Procedimientos a realizarse serán:
Toma de agudeza visual, visión de profundidad y visión del color, con el propósito de
medir la visión de los participantes.
Evaluación de la Motilidad ocular con el propósito de identificar y medir la desviación
de los ejes visuales.
Determinación de error refractivo para determinar el grado de miopía, hipermetropía o
astigmatismo de los participantes.
Cicloplejia: Cicloplejia: dilatación pupilar a través de benoxinato al 0.4%, tropicamida
al 1% y Ciclopentolato al 1%, la refracción ocular total.
Entiendo que el efecto del benoxinato al 0.4% es anestésico y la tropicamida al 1% y
ciclopentolato al 1% tienen una acción dilatadora de la pupila y un efecto profundo y de
corta duración sobre el musculo ciliar, que ejerce la acomodación. En mi caso particular
el (la) doctor(a) me ha explicado y entiendo que como en toda administración de
medicamentos, y por causas independientes a la administración de éste, se pueden
presentar complicaciones comunes y potencialmente serias que podrían requerir
tratamientos complementarios. En el caso particular se puede presentar: Efectos
cardiovasculares como taquicardia ligera, vasodilatación; Efectos dermatológicos como
dermatitis alérgica, ligero prurito. Efectos metabólicos y endocrinos, como ligero
aumento de la temperatura ocular, gastroenteritis, nauseas, vomito, disminución de la
secreción salival (xerostomía); Efectos sobre el Sistema Nervioso Central, alucinaciones,
ligera somnolencia y vértigo. El ciclopentolato produce ardor y en ocasiones
enrojecimiento moderado, visión borrosa de cerca y/o lejos y deslumbramiento,
transitorios por uno o dos días. (Cyclopentolate, Drugdex® Evaluation, 2010).
Manifiesto que el menor de edad que represento, no padece de reacciones alérgicas
conocidas a medicamentos.
Acepto que el menor de edad que represento participe en el estudio mencionado.
Una vez terminada la investigación, esta información será guardada por espacio de 5
años por el investigador responsable, y en caso de volver a utilizar los datos, se
comunicará al paciente para solicitar su autorización.
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Firma
_________________________________
_________________________________
Nombre(s), Apellido(s) del padre o acudiente responsable del participante
C.C o CE ___________________________________
Huella

Firma
________________________________
________________________________
Nombre(s), Apellido(s) del Investigador principal
C.C o CE ___________________________________
Tarjeta y/o registro profesional

Firma
________________________________
________________________________
Nombre (s), Apellido(s) Testigo
C.C o CE ___________________________________
Dirección___________________________________
Teléfono____________________________________
Parentesco: _________________________________
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FICHA TECNICA DEL MYDRIACYL® 1% TROPICAMIDA AL 1%

COMPOSICION
Cada 100 ml de solución oftálmica estéril contiene: Tropicamida (solución al 1%) 1 g.
INDICACIONES
Midriático Ciclopléjico para procedimientos diagnósticos. Cuando se necesita acción
midriática corta
ACCION FARMACOLOGICA
Es un anticolinérgico que bloquea la respuesta del musculo esfínter del iris y el musculo
ciliar, produciendo dilatación pupilar (midriasis) y parálisis de la acomodación de corta
duración (cicloplejia). Actúa rápidamente, pero tiene un efecto de corta duración.
ADMINISTRACION Y POSOLOGIA
Instilar una gota en el (los) ojo(s) afectado(s), seguida por una segunda gota en cinco
minutos o como el médico lo indique.
CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS
No debe usarse en presencia de glaucoma de ángulo estrecho, hipertrofia prostática,
íleo paralítico o estenosis pilórica y con extrema precaución en miastenia graves.
EFECTOS ADVERSOS Y PRECAUCIONES
Síntomas transitorios pueden ocurrir al administrar la solución oftálmica, como
hipersensibilidad o conjuntivitis alérgica. La presión intraocular puede incrementarse. La
absorción sistémica puede causar algunos efectos: Efectos cardiovasculares como
taquicardia ligera vasodilatación; Efectos dermatológicos como dermatitis alérgica, ligero
prurito; Efectos metabólicos y endocrinos, como ligero aumento de la temperatura
ocular, gastroenteritis, nauseas, vomito, disminución de la secreción salival (xerostomía);
Efectos sobre el Sistema Nervioso Central, alucinaciones, ligera somnolencia y vértigo.
El ciclopentolato produce ardor y en ocasiones enrojecimiento moderado, visión borrosa
de cerca y deslumbramiento, transitorios. (Cyclopentolate, Drugdex® Evaluation, 2010).
ALMACENAMIENTO
Conservar entre 8-27 º C.
Mantener fuera del alcance de los niños. Venta bajo fórmula facultativa. No usar si la
banda de seguridad en la tapa está dañada o ausente. Para prevenir la contaminación,
evitar que la punta del gotero toque alguna superficie. Mantener el envase
herméticamente cerrado después del uso.
PRESENTACION
Envase cuenta gotas (drop tainer) con 15 ML. (Reg. San. No. INVIMA 2008M-001465R3).
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FICHA TECNICA DE LA OQSEINA ® 0.4 % BENOXINATO AL 0.4 %
COMPOSICION
Solución oftálmica de Benoxinato Clorhidrato, (oxibuprocaína clorhidrato), al 0.4%
INDICACIONES
Anestesia tópica
ACCION FARMACOLOGICA
Es un anestésico superficial de rápida acción. Estabiliza la membrana de las neuronas y
previene la iniciación de la transmisión de impulsos nerviosos, dando como resultado el
efecto anestésico local. Es muy bien tolerado. Actúa rápidamente y tiene un efecto de
corta duración.
ADMINISTRACION Y POSOLOGIA
Instilar una gota en el (los) ojo(s) o como el médico lo indique, según el procedimiento a
realizar.
CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS
Hipersensibilidad a los componentes
EFECTOS ADVERSOS Y PRECAUCIONES
El empleo incontrolado de cualquier anestésico local puede ocasionar, lesiones del
epitelio corneal
ALMACENAMIENTO
Conservar entre 8-27 ºC.
Mantener fuera del alcance de los niños. Venta bajo fórmula facultativa. No usar si la
banda de seguridad en la tapa está dañada o ausente. Para prevenir la contaminación,
evitar que la punta del gotero toque alguna superficie. Mantener el envase
herméticamente cerrado después del uso.
PRESENTACION
Envase cuenta gotas (drop-tainer) con 15 ML (Reg. San. No. INVIMA M-011419-R1).

51

FICHA TECNICA DEL CYCLOGYL® 1% CICLOPENTOLATO CLORHIDRATO AL 1%.
COMPOSICION
Cada ML contiene ciclopentolato clorhidrato 10 mg; excipientes y conservante.
INDICACIONES
Midriático Ciclopléjico para procedimientos diagnósticos.
ACCION FARMACOLOGICA
CYCLOGYL® 1% Solución Oftálmica es un anti colinérgico que bloquea la respuesta del
musculo esfínter del iris y el musculo ciliar, produciendo dilatación pupilar (midriasis) y
parálisis de la acomodación (cicloplejia). Actúa rápidamente, pero tiene un efecto de
corta duración.
ADMINISTRACION Y POSOLOGIA
Instilar una gota en el (los) ojo(s) afectado(s), seguida por una segunda gota en cinco
minutos o como el médico lo indique.
CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS
No debe usarse en presencia de glaucoma de ángulo estrecho, hipertrofia prostática,
íleo paralítico o estenosis pilórica y con extrema precaución en miastenia gravis.
EFECTOS ADVERSOS Y PRECAUCIONES
Síntomas transitorios pueden ocurrir al administrar la solución oftálmica, como
hipersensibilidad o conjuntivitis alérgica. La presión intraocular puede incrementarse. La
absorción sistémica puede causar algunos efectos: Efectos cardiovasculares como
taquicardia ligera vasodilatación; Efectos dermatológicos como dermatitis alérgica, ligero
prurito; Efectos metabólicos y endocrinos, como ligero aumento de la temperatura
ocular, gastroenteritis, nauseas, vomito, disminución de la secreción salival (xerostomía);
Efectos sobre el Sistema Nervioso Central, alucinaciones, ligera somnolencia y vértigo.
El ciclopentolato produce ardor y en ocasiones enrojecimiento moderado, visión borrosa
de cerca y deslumbramiento, transitorios. (Cyclopentolate, Drugdex® Evaluation, 2010).
ALMACENAMIENTO
Conservar entre 8-27 º C.
Mantener fuera del alcance de los niños. Venta bajo fórmula facultativa. No usar si la
banda de seguridad en la tapa está dañada o ausente. Para prevenir la contaminación,
evitar que la punta del gotero toque alguna superficie. Mantener el envase
herméticamente cerrado después del uso.

PRESENTACION
Envase cuentagotas drop-tainer con 15 ML. (Reg. San. No. INVIMA M-007450-R1).
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ANEXO 2
ASENTIMIENTO INFORMADO DE MENORES DE EDAD PARA PARTICIPAR EN LA
PRUEBA PILOTO DEL PROYECTO VALIDACIÓN DEL PROTOCOLO REISVO PARA
DIAGNÓSTICO DE ERRORES REFRACTIVOS, AMBLIOPÍA Y ESTRABISMO EN
NIÑOS DE 5 A 14 AÑOS SEGÚN RESOLUCIÓN 8430/1993

Yo, ________________________________________________ Identificado(a) con T.I
(__) RC (__) NIP (__) No. _______________________ he sido informado(a) del estudio
VALIDACIÓN DEL PROTOCOLO REISVO PARA DIAGNÓSTICO DE ERRORES
REFRACTIVOS, AMBLIOPÍA Y ESTRABISMO EN NIÑOS DE 5 A 14 AÑOS
desarrollado por maestrantes en Ciencias de la Visión de la Universidad de La Salle y la
aprobación ética fue evaluada y aprobada por El Comité Ético de la Universidad de La
Salle; la misma entidad, se encargará del seguimiento ético, durante el tiempo que se
prolongue la investigación.
Me contaron y comprendo las molestias y riesgos de la realización de estos
procedimientos. Así mismo, he obtenido respuesta a todos mis interrogantes y dudas al
respecto y estoy informado(a) que mi participación en el proyecto es libre y voluntaria y
puedo desistir de ella en cualquier momento, al igual que solicitar información adicional.
Conozco los objetivos generales y específicos del Proyecto, descritos a continuación:
Objetivo General: Validar el protocolo REISVO para diagnóstico de errores refractivos,
ambliopía y estrabismo en niños de 5 a 15 años de edad.
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Objetivos específicos:
Establecer el protocolo de aplicación en cada una de las pruebas mediante consenso
de expertos basado en evidencia.
Estandarizar las pruebas clínicas del protocolo.
Determinar los indicadores estadísticos para cada prueba del protocolo según el tipo
de verificación que requiera cada una.
Que los Procedimientos a realizarse serán:
Toma de agudeza visual, visión de profundidad y visión del color, con el propósito de
medir la visión de los participantes.
Evaluación de la Motilidad ocular con el propósito de identificar y medir la desviación
de los ejes visuales.
Determinación de error refractivo para determinar el grado de miopía, hipermetropía o
astigmatismo de los participantes.
Cicloplejia: Cicloplejia: dilatación pupilar a través de benoxinato al 0.4%, tropicamida
al 1% y Ciclopentolato al 1%, la refracción ocular total.
Entiendo que el efecto del benoxinato al 0.4% es anestésico y la tropicamida al 1% y
ciclopentolato al 1% tienen una acción dilatadora de la pupila y un efecto profundo y de
corta duración sobre el musculo ciliar, que ejerce la acomodación.
En mi caso particular el (la) doctor(a) me ha explicado y entiendo que como en toda
administración de medicamentos, y por causas independientes a la administración de
éste, se pueden presentar complicaciones comunes y potencialmente serias que podrían
requerir tratamientos complementarios. En el caso particular se puede presentar: efectos
cardiovasculares como taquicardia ligera, vasodilatación; Efectos dermatológicos como
dermatitis alérgica, ligero prurito, rash. Efectos metabólicos y endocrinos, como ligero
aumento de la temperatura ocular, gastroenteritis, nauseas, vomito, disminución de la
secreción salival (xerostomía); Efectos sobre el Sistema Nervioso Central, alucinaciones,
ligera somnolencia y vértigo.
La cicloplejia produce ardor y en ocasiones enrojecimiento moderado, visión borrosa de
cerca y deslumbramiento, transitorios. (Cyclopentolate, Drugdex® Evaluation, 2010).
He entendido las condiciones y objetivos de la cicloplejia que se me va a practicar, los
cuidados que debo tener antes y después de ella, estoy satisfecho (a) con la información
recibida por parte del profesional, quien lo ha hecho en un lenguaje que comprendo.
Manifiesto que No padezco de reacciones alérgicas conocidas a medicamentos.
Acepto participar libre y voluntariamente en el estudio mencionado y así mismo entiendo
que los datos aquí consignados son confidenciales y que en caso de daño producto
específico de estos procedimientos que me afecten, causados por
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La investigación me acogeré al tratamiento médico que brinde el Plan Obligatorio de
Salud de la institución a la cual estoy afiliado
Firma
_________________________________
_________________________________
Nombre(s), Apellido(s) del participante
T.I. ( ), R.C ( ), NUIP ( ) ___________________________________
Huella

Firmo como tutor en constancia de lo anterior
________________________________
________________________________
Nombre(s), Apellido(s) del padre o acudiente responsable del participante
C.C o CE ___________________________________

Firma
________________________________
________________________________
Nombre (s), Apellido(s) Testigo
C.C o CE ___________________________________
Dirección___________________________________
Teléfono____________________________________
Parentesco: _________________________________
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FICHA TECNICA DEL MYDRIACYL® 1% TROPICAMIDA AL 1%

COMPOSICION
Cada 100 ml de solución oftálmica estéril contiene: Tropicamida (solución al 1%) 1 g.
INDICACIONES
Midriático Ciclopléjico para procedimientos diagnósticos. Cuando se necesita acción
midriática corta
ACCION FARMACOLOGICA
Es un anticolinérgico que bloquea la respuesta del musculo esfinter del iris y el musculo
ciliar, produciendo dilatación pupilar (midriasis) y parálisis de la acomodación de corta
duración (cicloplejia). Actúa rápidamente, pero tiene un efecto de corta duración.
ADMINISTRACION Y POSOLOGIA
Instilar una gota en el (los) ojo(s) afectado(s), seguida por una segunda gota en cinco
minutos o como el médico lo indique.
CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS
No debe usarse en presencia de glaucoma de ángulo estrecho, hipertrofia prostática,
íleo paralítico o estenosis pilórica y con extrema precaución en miastenia gravis.
EFECTOS ADVERSOS Y PRECAUCIONES
Síntomas transitorios pueden ocurrir al administrar la solución oftálmica, como
hipersensibilidad o conjuntivitis alérgica. La presión intraocular puede incrementarse. La
absorción sistémica puede causar algunos efectos: Efectos cardiovasculares como
taquicardia ligera vasodilatación; Efectos dermatológicos como dermatitis alérgica, ligero
prurito, rash; Efectos metabólicos y endocrinos, como ligero aumento de la temperatura
ocular, gastroenteritis, nauseas, vomito, disminución de la secreción salival (xerostomía);
Efectos sobre el Sistema Nervioso Central, alucinaciones, ligera somnolencia y vértigo.
El ciclopentolato produce ardor y en ocasiones enrojecimiento moderado, visión borrosa
de cerca y deslumbramiento, transitorios. (Cyclopentolate, Drugdex® Evaluation, 2010).
ALMACENAMIENTO
Conservar entre 8-27 º C.
Mantener fuera del alcance de los niños. Venta bajo fórmula facultativa. No usar si la
banda de seguridad en la tapa está dañada o ausente. Para prevenir la contaminación,
evitar que la punta del gotero toque alguna superficie. Mantener el envase
herméticamente cerrado después del uso.
PRESENTACION
Envase cuenta gotas (drop tainer) con 15 ML. (Reg. San. No. INVIMA 2008M-001465R3).
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FICHA TECNICA DE LA OQSEINA ® 0.4 % BENOXINATO AL 0.4 %
COMPOSICION
Solución oftálmica de Benoxinato Clorhidrato, (oxibuprocaína clorhidrato), al 0.4%
INDICACIONES
Anestesia tópica
ACCION FARMACOLOGICA
Es un anestésico superficial de rápida acción. Estabiliza la membrana de las neuronas y
previene la iniciación de la transmisión de impulsos nerviosos, dando como resultado el
efecto anestésico local. Es muy bien tolerado. Actúa rápidamente y tiene un efecto de
corta duración.
ADMINISTRACION Y POSOLOGIA
Instilar una gota en el (los) ojo(s) o como el médico lo indique, según el procedimiento a
realizar.
CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS
Hipersensibilidad a los componentes
EFECTOS ADVERSOS Y PRECAUCIONES
El empleo incontrolado de cualquier anestésico local puede ocasionar, lesiones del
epitelio corneal
ALMACENAMIENTO
Conservar entre 8-27 ºC.
Mantener fuera del alcance de los niños. Venta bajo fórmula facultativa. No usar si la
banda de seguridad en la tapa está dañada o ausente. Para prevenir la contaminación,
evitar que la punta del gotero toque alguna superficie. Mantener el envase
herméticamente cerrado después del uso.
PRESENTACION
Envase cuenta gotas (drop-tainer) con 15 ML (Reg. San. No. INVIMA M-011419-R1).
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FICHA TECNICA DEL CYCLOGYL® 1% CICLOPENTOLATO CLORHIDRATO AL 1%.
COMPOSICION
Cada ML contiene ciclopentolato clorhidrato 10 mg; excipientes y conservante.
INDICACIONES
Midriático Ciclopléjico para procedimientos diagnósticos.
ACCION FARMACOLOGICA
CYCLOGYL® 1% Solución Oftálmica es un anti colinérgico que bloquea la respuesta del
musculo esfínter del iris y el musculo ciliar, produciendo dilatación pupilar (midriasis) y
parálisis de la acomodación (cicloplejia). Actúa rápidamente, pero tiene un efecto de
corta duración.
ADMINISTRACION Y POSOLOGIA
Instilar una gota en el (los) ojo(s) afectado(s), seguida por una segunda gota en cinco
minutos o como el médico lo indique.
CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS
No debe usarse en presencia de glaucoma de ángulo estrecho, hipertrofia prostática,
íleo paralítico o estenosis pilórica y con extrema precaución en miastenia gravis.
EFECTOS ADVERSOS Y PRECAUCIONES
Síntomas transitorios pueden ocurrir al administrar la solución oftálmica, como
hipersensibilidad o conjuntivitis alérgica. La presión intraocular puede incrementarse. La
absorción sistémica puede causar algunos efectos: Efectos cardiovasculares como
taquicardia ligera vasodilatación; Efectos dermatológicos como dermatitis alérgica, ligero
prurito, rash; Efectos metabólicos y endocrinos, como ligero aumento de la temperatura
ocular, gastroenteritis, nauseas, vomito, disminución de la secreción salival (xerostomía);
Efectos sobre el Sistema Nervioso Central, alucinaciones, ligera somnolencia y vértigo.
El ciclopentolato produce ardor y en ocasiones enrojecimiento moderado, visión borrosa
de cerca y deslumbramiento, transitorios. (Cyclopentolate, Drugdex® Evaluation, 2010).
ALMACENAMIENTO
Conservar entre 8-27 º C.
Mantener fuera del alcance de los niños. Venta bajo fórmula facultativa. No usar si la
banda de seguridad en la tapa está dañada o ausente. Para prevenir la contaminación,
evitar que la punta del gotero toque alguna superficie. Mantener el envase
herméticamente cerrado después del uso.
PRESENTACION
Envase cuentagotas drop-tainer con 15 ML. (Reg. San. No. INVIMA M-007450-R1).
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ANEXO 3
PROTOCOLO REISVO ESTADO REFRACTIVO
PRUEBA: AUTOREFRACCION

Nombre_____________________________ Edad _________
Identificación_________________________ Fecha: ________
Examinador: _________________________ Hora: _________

Prueba No.

1

Esfera

2

3

Cilindro

Eje

OD
OI
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ANEXO 4
PROTOCOLO REISVO ESTADO REFRACTIVO
PRUEBA: AUTOREFRACCION BAJO CICLOPLEJIA

Nombre_____________________________ Edad _________
Identificación_________________________ Fecha: ________
Examinador: _________________________ Hora: _________

Prueba No.

1

Esfera

2

3

Cilindro

Eje

OD
OI
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